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EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A GIMA S.P.A. tdrsasdg (egyedi nyilvantartdsi szdm (SRN): IT-MF-000011004)
(telephely: Gessate (MI), Via Marconi 1, székhely: Milano, Via Tommaso Grossi 2),
a kovetkezd orvostechnikai eszkdz gydrtdja:

Terméknév és kereskedelmi név

Termékkod

Alapveté UDI-DI

szabdly

SELYEM SEBTAPASZ TEKERCS 10 m x 2,5 cm

34787

802327900M0501010000000ME

1

SELYEM SEBTAPASZ TEKERCS 10 m x 5 cm 34788  [802327900M0501010000000ME| 1

FOGASZATI PAMU;;EEEESC)S (10 doboz 1.000 35000 | 802327900Q0190040000000XR| 5

GEZ NYOMOKOTES 5x5cm pamut - 10 Csomag | 35045 |8023279M020102010000000V5| 1
100 darabos

GEZ NYOMOKOTES 7,5x7,.5cm pamut - 10 €somag| 55004 |8023279M020102010000000V5| 1
100 darabos

GEZ NYOMOKQOTES 10x10cm pamut - 10 csomag 35007 8023279M020102010000000V5 !
100 darabos

GEZ NYOMOKOTES ggﬁgg‘ozm -10csomag 100 | 55610 |8023279M020102010000000V5| 1

GEZ NYOMOKOTES 7,5x7,.5cm INT- 10 Csomag | 55011 |8023279M020102010000000V5| 1
100 darabos

GEZ NYOMOKOTES 10x10cm TNT - 10 csomag 100 35012 |8023279M020201010000000VD !

darabos

PAMUT GEZTAMPON - &tm. 15 mm 35015  |8023279M020105010000000XU| 5

PAMUT GEZTAMPON - &tm. 25 mm 35016  |8023279M020105010000000XU| 5

PAMUT GEZTAMPON - &tm. 50 mm 35017  |8023279M020105010000000XU| 5

TNT GEZTAMPON - &tm. 15 mm 35020  |8023279M020105010000000XU| 1

TNT GEZTAMPON - &tm. 25 mm 35021  [8023279M020105010000000XU| 1

TNT GEZTAMPON - &tm. 50 mm 35022 |8023279M020105010000000XU| 1

rendeltetése:

- GIPSZTEKERCS: a kotszerek és polydk szikséges tartdsdnak és régzitésének biztositdsdra

szolgdl.

- Fogdszati tekercsek: a nydifolyds eldllitasara javallottak.
- Gézborogatdsok és TNT gézlapok, valamint pamut gézlapok: egészséges bér tisztitdsdra vagy

fertétlenitésére javallottak.

- Vattapdicikdk: tisztitasra, szdritasra, tapintdsra és oldatok felvitelére javallottak

és szUlészeti
vérzés

négydgydszati
eltavolitdsdra,

gyakorlatokban.
eldllitasara  kisebb

Haszndlhatdk  méhnyaknydk
jarébeteg-beavatkozdsok

sordn,

fertétlenitd folyadékok felvitelére a méhnyakra, a hivelyre és a szeméremtestre,
ecetsavoldat vagy Lugol-oldat felvitelére, illetve kolposzkdpia sordn.

Kockdzati osztdly | (Nem steril), a (EU) 2017/745 Rendelete (MDR) VIl mellékletben
szerepld szabdly szerinti. pontja szerint kijelenti sajat kizardlagos feleléssége

mellett, hogy ez az eszkdz:

Jegyzett t6ke € 364.000,00 HEA Nyilvantartasi szam IT 00734640154 - Regisztralva Olaszorszagban:
Kamarai Tagsagi Szam Mi 477226 Cégnyilvantartas Tribunale di Milano (Milandéi Birésag) 00734640154 -

Székhely: Via Tommaso Grossi, 2 — 20121 Milano



e megfelel a (EU) 2017/745 Rendelete (MDR);
e nem kerlltek felhaszndldsra Kozds kovetelmények a fent emlitett
orvostechnikai eszk6z megfeleldségére.

Gessate, 17/10/2025

GIMA S.p.A.
A jogi képvisel6
(Nicola Manzoni)
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